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1 . Dem Anmelder wlrd mitgeteilt, daB ihm die mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 

2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen - dem Internationalen Buro 
zur Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 

3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts fledoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 

4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 
30 Monaten ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtern noch spater) bestimmte Handlungen 
(Einreichung von Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe 
auch die durch das Internationale Buro im Formblatt PCT71B/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der internationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Obersetzung auch Obersetzungen aller Anlagen zum internationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. 
Es ist Aufgabe des Anmelders, solche Obersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten 
Amtern direkt zuzuleiten. 

Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 



Der Anmelder wird auf Artikel 33(5) hingewiesen, in welchem erklart wird, daB die Kriterien fur Neuheit, 
erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit, die im Artikel 33(2) bis (4) beschrieben werden, nur 
fur die international vorlaufige Prufung Bedeutung haben, und daB "jeder Vertragsstaat (...) fur die 
Entscheidung uber die Patentfahigkeit der beanspruchten Erfindung in diesem Staat zusatzliche oder 
abweichende Merkmale aufstellen" kann (siehe auch Artikel 27(5)). Solche zusatzlichen Merkmale konnen 
z.B. Ausnahmen von der Patentierbarkeit, Erfordernisse fur die Offenbarung der Erfindung sowie Klarheit 
und Stutzung der Anspruche betreffen. 
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Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klasslfikation und IPK 
A61M11/00 



Anmelder 

PARI GMBH SPEZIALISTEN FUR EFFEKTIVE .. et al. 



Dieser internationale vorlaufige PrQfungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undybder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undybder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsnchtlmien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I [3 Grundlage des Bescheids 

II □ Prioritat 

III □ Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkelt 

IV □ Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V El BegrQndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefQhrte Unterlagen 

VII □ Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII □ Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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I. Grundlage des Berichts 

1 Hinsichtlich der Bestandteile der intemationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthaiten (Regeln 70. 16 und 70. 1 7)): 

Beschreibung, Seiten 

1-16 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-12 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, Blatter 

1/5-5/5 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der intemationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der intemationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der intemationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthaiten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 



cm™ki 0 « DrvT/iPPA/anQ Mannar POfM 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCTVEP 03/1 0405 



5 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behdrde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunghch 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
' gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 



Nein: Anspruche 1-12 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-12 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 



Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 
Ja: Anspruche 



1-12 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 
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Zu PunktV 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : US-A-5 452 71 1 (GAULT DAVID) 26. September 1 995 (1 995-09-26) 

D2: US 2002/002326 A1 (HENKE JAMES L ET AL) 3. Januar 2002 (2002-01 -03) 

D3: US-A-5 551 416 (STIMPSON PHILIP G ET AL) 3. September 1996 (1996-09-03) 

V.1 Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT, 
weil der Gegenstand des Anspruchs 1 nicht auf einer erfinderischen Tatigkeit im Sinne 
von Artike) 33(3) PCT beruht. 

Dokument D1 , das als nachstliegender Stand der Technik angesehen wird, offenbart 
ein Aerosoltherapiegerat (Abb. 1 (10)) mit einem Vernebler (Abb.1 (100)) und einer 
Einrichtung fur die Erzeugung von Steuerungsdaten (Abb. 1 (20); Abb. 7A (202)), bei 
dem der Vernebler mit einem steuerbaren Aerosolerzeuger (Spalte 5, Zeilen 6-19; Abb. 
7B (124)), mit einer Sensoreinrichtung (Spalte 4, Zeilen 22-25; Spalte 5, Zeilen 20-25), 
mit einer Aufbereitungseinrichtung fur die Erzeugung der Therapiedaten (Spalte 5, 
Zeilen 6-19) und mit einer Steuerungseinrichtung (Abb.7B (204)) zur Ansteuerung des 
Aerosolerzeugers (Abb. 7B (124)). 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich von dem nachstliegenden Stand 
der Technik dadurch, daB die Einrichtung fur die Erzeugung von Steuerungsdaten 
durch einen PDA ersetzt wurde, und urn eine Kommunikation zwischen zwei separaten 
Teilen (Vernebler und PDA) zu ermoglichen, in jedem jeweiligen Teil eine 
Kommunikationseinrichtung zur Obermittlung der Therapiedaten eingesetzt wurde. 

Die mit der unterschiedlichen Merkmalen zu losende Aufgabe kann somit darin 
gesehen werden, daB Flexibility und Benutzungskomfort des Therapiesystems 
verbessert werden konnen. 

Dokument D2 beschreibt hinsichtlich der o.g. unterschiedlichen Merkmale (PDA und 
Kommunikationseinrichtungen) dieselben Vorteile wie die vorliegende Anmeldung 
(siehe Absatze [0007] und [0095]-[0098]). Zwar zeigt das Dokument D2 die Anwendung 
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PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT _ 

eines PDA auBerhalb des Aerosolt herapiegebietes, namlich eine Kombination des PDA 
mit einem implantierbaren chemischen Sensor und einer Infusionspumpe zeigt, jedoch 
leistet der PDA eindeutig Auswertungs- und Steuerungsfunktionen in einem 
Therapiesystem. Als Fachmann wurde in dem Fall eine Person gesehen, deren 
Kenntnisse nicht nur auf das Gebiet von Aerosoltherapiegerate begrenzt sind, sondern 
die allgemeine Kenntnisse der medizinischen Therapiegerate besitzt. Der Fachmann 
wurde daher die Aufnahme der Merkmale von D2 in das in D1 beschriebene 
Aerosoltherapiegerat als eine ubliche konstruktive MaBnahme zur Losung der 
gestellten Aufgabe ansehen. 

V.2 Die abhangigen Anspruche 2-12 enthalten keine Merkmale, die in Kombination mit 
den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die Erfordernisse 
des PCT im Bezug auf erfinderische Tatigkeit erfullen, da alle o.g. Merkmale als ubliche 
konstruktiven MaBnahmenangesehen werden konnen und sind auch schon von 
Dokumenten D1 Oder D2 bekannt sind (auBer Anspruches 12 - bekannt von D3), zum 
Beispiel: 

Infrarotkomunikationsverbindung (Anspruch 3): siehe D2, Absatz [0098]; 
Sensor fur das Vorhandensein eines Aerosols (Anspruch 4): siehe D1 , Spalte 5, 
Zeilen 20-24; 

Erzeugung von Steuerungsdaten (Anspruch 5): siehe D1 , Spalte 5, Zeilen 6- 17. 

V.3 Der unabhangige Anspruch wurde nicht in der zweiteiligen Form nach Regel 6.3 
b) PCT abgefaBt. 
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Applicant's or agent's file reference 
99 854 a/ubr 


i?rfctn7TioTirirr> Arnnxr See Notification of Transmittal of International 
FOR FURTHER ACTION p reliminary Examination Report (Form PC T/IPEA/4 1 6) 


International application No. 

PCT/EP2003/010405 


International filing date {day/montix/year) 
18 September 2003 (18.09.2003) 


Priority date (day/montiifyear) 
18 September 2002 (18.09.2002) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
A61M 11/00 


Applicant 

PARI GMBH SPEZIALISTEN FUR EFFECTIVE INHALATION 



1 . This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 



. sheets, including this cover sheet. 



| [ Tm 's report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
— amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70. 1 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 



Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 1 . 



I 




II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Certain documents cited 
Certain defects in the international application 
VIII Certain observations on the international application 



Date of submission of the demand 

15 April 2004(15.04.2004) 



Date of completion of this report 

19 August 2004 (19.08.2004) 



Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 



Authorized officer 



Telephone No. 



Form PCT/IPEA/409 (cover sheet) (July 1998) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



InternWImil application No. 

PCT/EP2003/0 10405 



I. Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
Q | the international application as originally filed 
the description: 



1-16 



pages 
pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



, filed with the letter of 



the claims: 

pages 

pages 

pages 



1-12 



, as originally filed 

as amended (together with any statement under Article 19 
, filed with the demand 



filed with the letter of 



the drawings: 

pages 

pages 

pages 



1/5-5/5 



, as originally filed 
, filed with the demand 



the sequence listing part of the description: 
pages 

pages 

pages 



_ , filed with the letter of 



, as originally filed 

_ , filed with the demand 



filed with the letter of 



2 ' S!tn£lu la ?g u . a ge, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is- 

□ the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23. 1(b)). 
I — I the language of publication of the international application (under Rule 48 3(b)) 

□ the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3 ' ^MiJ^Zt t0 ™K- nucleotide . » nd/or a™" 0 . acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing- 

□ contained in the international application in written form. 

□ filed together with the international application in computer readable form. 
I I furnished subsequently to this Authority in written form. 

□ furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

O The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished. 

LJ The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished. 

The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ the description, pages 

the claims, Nos. 

the drawings, sheets/fig 

5. □ ™ s r ! port has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
and 70 J 7)°^ °* ° Hglnally filed " and are not annexed to tnis re P°rt since they do not contain amendments (Rule 70.16 

**Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability- 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-12 



1-12 



1-12 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

Reference is made to the following documents: 

Dl: US-A-5 452 711 (GAULT DAVID) 

26 September 1995 (1995-09-26) 
US 2002/002326 Al (HENKE JAMES L ET AL) 
3 January 2002 (2002-01-03) 

US-A-5 551 416 (STIMPSON PHILIP G ET AL) 
3 September 1996 (1996-09-03) . 



D2 : 



D3 



1. The present application fails to meet the 

requirements of PCT Article 33(1) because the 
subject matter of claim 1 does not involve an 
inventive step (PCT Article 33(3)). 



Document Dl, considered to be the closest prior art, 
discloses an aerosol therapy apparatus (figure 1, 
(10)) comprising an atomiser (figure 1 (100)) and a 
device for generating control data (figure 1 (20) ; 
figure 7A (202)), said atomiser being provided with 
a controllable aerosol generator (column 5, 
lines 6-19; figure 7B (124)), a sensor device 
(column 4, lines 22-25; column 5, lines 20-25), a 
preparation device for the generation of therapy 

/. . . 



Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRE^^NARY EXAMINATION REPORT 



InterrH Bl application No. 
PCT/EP 03/10405 



data (column 5, lines 6-19) and a control device 
(figure 7B (204)) for actuating the aerosol 
generator (f igure 7B (124) ) . 

The subject matter of claim 1 differs from the 
closest prior art in that the device for generating 
control data has been replaced by a PDA and, in 
order to allow communication between two separate 
components (atomiser and PDA) , a communications 
device for transmitting the therapy data has been 
incorporated into each component. 

The problem addressed by the various features can 
thus be regarded as that of improving the 
flexibility and user comfort of the therapy system. 

With regard to the aforementioned distinguishing 
features (PDA and communications devices) , document 
D2 describes the same advantages (see paragraphs 
[0007] and [0095] - [0098] ) as those according to the 
present application. Although document D2 discloses 
the remote use of a PDA outside the aerosol therapy 
area, in particular the PDA being combined with 



an 



implantable chemical sensor and 



an infusion pump, 



said PDA clearly performs evaluation and control 
functions in a therapy system. The knowledge of a 
person skilled in the art is not considered to be 
restricted to the field of aerosol therapy apparatus 
alone but also to extend to a general awareness of 
medical therapy apparatus. A person skilled in the 
art would therefore consider the inclusion of the 
features of D2 in the aerosol therapy apparatus 
described in Dl to be a routine design 
solving the problem of interest. 



measure for 



FormPCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL PRE^^NARY EXAMINATION REPORT 



Dependent claims 2-12 contain no features which, 
combined with the features of any claim to which 
they refer, meet the PCT requirements for inventive 
step since all the aforementioned features can be 
regarded as routine design measures and are also 
already known from documents Dl or D2 (with the 
exception of claim 12, known from D3) , for example: 

- infra-red communications connection (claim 3) : 
see D2, paragraph [0098] ; 

- sensor for detecting the presence of an aerosol 
(claim 4) : see Dl, column 5, lines 2 0-24; 

- generation of control data (claim 5) : see Dl, 
column 5, lines 6-17. 



Contrary to PCT Rule 6.3(b), the independent claim 
has not been drafted in the two-part form. 
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